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REGLES DE CERTIFICATION

PARTIE 2

Quelles sont les exigences a

respecter ?

- Pour le produit

- Pour le Systéme de
management de la qualité

- Pour le marquage des produits

PARTIE 1

Quels sont les produits
marqués NF ?
Champ d"application
Marquage, valorisation de
la certification

FABRICANT

PARTIE 3
PARTIE 4

Comment obtenir la
certification ?
Dossier de demande
Processus d*obtention

Aprés la certification ?
Surveillance
Modifications et évolutions

PARTIE 5

PARTIE 6

Quels sont les intervenants ?
Organisme mandaté
Laboratoires
Auditeurs

Comité de Marque

Quel colt ?
Tarif applicable
Conditions de facturation

A qui s’adresser ?

Laboratoire national de métrologie et d’essais (LNE) Votre contact : Stéphanie GARBEZ
Division Certification G-MED Tél. : 01 40 43 37 22

1, rue Gaston Boissier — 75724 PARIS CEDEX 15 Fax : 01 40 43 37 37

Site internet : www.lne.fr E-mail : stephanie.garbez@Ine.fr




NF 097 Rev.6
NF Médical — Matériels de stérilisation Février 2006
MISE A JOUR

Regles de certification Motif mise a jour par rapport ala révision 5 Révision Date
Partiel: - Nouvelle présentation
Champ d'application - Marque | - Modification du champ d’application : Rev. 6 02/2006
NF extension aux petits stérilisateurs
Partie 2 : - Nouvelle présentation
. s - Mise a jour des normes applicables (28
Exigences qualité a respecter ;
par le fabricant ad I|e_u de 1)
- Ajout de la norme NF EN 13060 sur les
petits stérilisateurs a la vapeur d’'eau
- Ajout d'un paragraphe de spécifications Rev. 6 02/2006
complémentaires pour les petits ’
stérilisateurs ala vapeur d’eau (82.1.3)
- Création d'un formulaire « attestation de
formation »
- Mention de la mise en conformité a la NF
EN I1SO 13485 (2004)
Partie 3 : - Nouvelle présentation
Obtention de la certification - Modifications de docu_ments_afournir
- Complément sur I'audit qualité
- Ajout d'un paragraphe concernant la
passerelle entre la marque ADF Conseille NF Rev. 6 02/2006
et la présente marque NF Médical.
- Maodification du bulletin d’identification et
création d’un bulletin d’identification pour les
petits stérilisateurs
Partie 4 : - Nouvelle présentation
Processus de surveillance des | - Ajout d'un paragraphe concernant la| . o | 959006
produits certifiés — passerelle entre la marque ADF Conseille NF '
Modifications et évolutions et la présente marque NF Médical.
Partie 5 .
Intervenants Nouvelle présentation Rev. 6 02/2006
Partie 6 :
Tarif applicable — Conditions Mise a jour tarifs 2006 Rev. 6 02/2006
de facturation




